© REPUBLICA AGRICULTURA

PORTUGUESA
ANEXO I
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

41

4.2

4.3

Pestigon 50 mg Solugéo para Uncéo Punctiforme para Gatos

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Uma pipeta de 0,5 ml contém

Substancia(s) ativa(s)

Fipronil 50 mg.
Excipientes

Butilhidroxianisol (E320) 0,1 mg.
Butilhidroxitolueno (E321) 0,05 mg.

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

FORMA FARMACEUTICA
Solucéo para uncéao punctiforme.
Solucdo limpida, incolor a amarelada.
INFORMAGCOES CLINICAS
Espécie(s)-alvo

Felinos (Gatos).

Indicac@es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

e Veterinaria

Para o tratamento das infestacbes por pulgas (Ctenocephalides felis). O medicamento
veterinario apresenta um efeito inseticida imediato e uma atividade inseticida persistente

contra novas infestacdes por pulgas adultas até 5 semanas.

O medicamento veterinario possui uma eficacia acaricida de eliminacdo contra carragas

(Ixodes ricinus) em 48 horas.

Contraindicacdes

Na auséncia de dados disponiveis, 0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado a

gatinhos com menos de 8 semanas de idade e/ou pesando menos de 1 kg.

N&o administrar a animais doentes (doengas sistémicas, febre...) ou convalescentes.
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N&o administrar a coelhos, porque podem ocorrer reacGes adversas ao medicamento
veterinario e até mesmo a morte.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer
um dos excipientes.

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario ndo impede que as carracas se fixem aos animais. Se o animal foi
tratado previamente a exposicdo as carragas, estas poderdo morrer 24 a 48 horas apos a
fixacdo ao animal. Isto geralmente acontece antes do ingurgitamento total, minimizando mas
ndo excluindo o risco de transmissdo de doencas. Depois de mortas as carracas caem
normalmente do animal, mas as que ndo tiverem caido podem ser facilmente removidas
puxando-as suavemente.

Para um controlo 6timo da infestagdo por pulgas no caso de haver vérios animais de
estimac&o, todos os cées e gatos da casa devem ser tratados com um inseticida adequado.

Evitar mergulhar ou ensaboar frequentemente o animal, pois a eficacia do medicamento
veterinario nestes casos nao foi testada.

As pulgas dos animais de estimacéo frequentemente infestam o cesto do animal, a cama e as
areas normais de repouso, como alcatifas, estofos e téxteis, que devem ser tratados com um
inseticida adequado e aspirados com regularidade em caso de infestagdo massiva e ao iniciar
medidas de controlo.

Precauc0es especiais de utilizacédo
(i) Precaugdes especiais para utilizagdo em animais

Evitar o contacto com os olhos do animal. Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar
imediata e abundantemente os olhos com &gua.

E importante certificar-se de que o medicamento veterinario é aplicado numa area onde o
animal o ndo possa lamber e garantir que os animais ndo se lambam uns aos outros apos o
tratamento.

Existe a possibilidade de as carragas se fixarem no animal. Por este motivo, a transmissdo de
doencas infecciosas ndo pode ser totalmente excluida se as condi¢des forem desfavoraveis.

Nao aplicar o medicamento veterinario em feridas ou pele lesionada.

(i) Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario
aos animais

Este medicamento veterindrio pode causar irritacdo das membranas mucosas e dos olhos.
Assim, o contacto do medicamento veterinario com a boca e 0s olhos deve ser evitado.
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Em caso de contacto acidental com os olhos, enxaguar imediata e abundantemente os olhos
com &gua. Se a irritacdo ocular persistir, contactar imediatamente o médico e mostrar-lhe o
folheto informativo.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com os dedos. Se tal ocorrer, lavar as maos
com sabao e agua.

Lavar as maos apds administrar.
N&o fumar, beber ou comer durante a administracdo do medicamento veterinario.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao fipronil ou aos excipientes (ver a sec¢do 6.1)
devem evitar o contacto com o0 medicamento veterinario.

Os animais tratados ndo devem ser manuseados até o local da aplicagéo estar seco e ndo se
deve permitir que as criangas brinquem com animais tratados até o local da aplicacdo estar
seco. Portanto, recomenda-se que 0s animais ndo sejam tratados durante o dia, mas ao inicio
da noite, e que 0s animais tratados recentemente ndo durmam com os donos, especialmente
com criangas.

Manter as pipetas na embalagem original e eliminar imediatamente as pipetas utilizadas.
(iii) Outras precaugdes

O élcool do excipiente pode ter efeitos adversos em superficies pintadas, envernizadas ou
outras superficies ou mobiliario da casa.

Este medicamento veterinario é inflamavel. Manter afastado do calor, de faiscas, chamas e de
outras fontes de ignicéo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Se 0 animal se lamber, pode observar-se um periodo curto de hipersalivacéo devido sobretudo
a natureza do excipiente.

Entre as reacGes adversas extremamente raras observadas ap0s a administracdo contam-se as
reacOes cuténeas transitorias no local da aplicacdo (descamacdo, alopécia local, prurido e
eritema) e prurido ou alopécia generalizados. Excecionalmente, observou-se hipersalivag&o,
sintomas neurolégicos reversiveis (hiperestesia, depressdo, sintomas nervosos) ou vomito,
apos a administragao.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais
tratados);

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).
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Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

Os estudos de laboratério com fipronil ndo revelaram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos ou embriotoxicos. Ndo foram realizados estudos com este medicamento
veterinario em animais gestantes e lactantes. Administrar durante a gestacdo e lactacdo
apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Desconhecidas.

Posologia e via de administragéo

Apenas para uso externo.

Os animais devem ser pesados rigorosamente antes do tratamento.

Via de administracdo: administrar por aplicagéo topica na pele.

Dosagem: 1 pipeta de 0,5 ml por gato (aproximadamente 7,5 mg/kg — 15 mg/kg).

Modo de Administragdo: Segurar a pipeta verticalmente. Bater levemente na parte estreita da
pipeta para assegurar que o seu conteldo esta todo contido no corpo principal da pipeta.
Quebrar a parte superior da pipeta ao longo da linha marcada.

Afastar o pelo do animal entre as escapulas até a pele ficar visivel. Colocar a ponta da pipeta

contra a pele e apertar suavemente para esvaziar o seu contetdo sobre a pele, de preferéncia
em dois locais, um na base do cranio e outro 2 a 3 cm mais atras.

Para remover da saqueta, usar tesouras ou
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E importante certificar-se que o medicamento veterinario é aplicado numa area onde o animal
ndo possa lamber e garantir que os animais ndo se lambam uns aos outros apos o tratamento.

Deve ter-se o cuidado de evitar molhar excessivamente o pelo com o medicamento
veterinario, porque isto dard ao pelo um aspeto pegajoso no local do tratamento. Contudo, se
este facto ocorrer, desaparecera no periodo de 24 horas ap6s a aplicacao.

Para um controlo 6timo da infestacdo por pulgas e/ou carragas, o plano de tratamento deve
ser baseado na situacao epidemiolégica local.

Na auséncia de ensaios de seguranga, o intervalo minimo de tratamento é de 4 semanas.
Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

A toxicidade do medicamento veterinario administrado na pele é muito baixa. No entanto, o
risco de ocorréncia de efeitos adversos (ver a seccdo 4.6) pode aumentar em caso de
sobredosagem e, portanto, os animais devem ser sempre tratados com uma pipeta de volume
correto, de acordo com o peso corporal.

Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicavel.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticida para uso tépico.
Codigo ATCvet: QP53AX15.

Propriedades farmacodinamicas

O fipronil é um inseticida/acaricida da familia dos fenilpirazois. Atua atraves da inibicdo do
complexo GABA ligando-se ao canal de cloreto e bloqueando assim a transferéncia pré e pds-
sinaptica dos ides de cloreto atraves das membranas celulares. Isto resulta numa atividade
incontrolada do sistema nervoso central e na morte dos insetos ou &caros.

O fipronil apresenta atividade inseticida contra pulgas (Ctenocephalides felis), e atividade
acaricida contra carragas (Ixodes ricinus), em gato.

As pulgas recém-chegadas sdo mortas dentro de 24 horas apds pousarem no animal.
O medicamento veterinario possui eficdcia contra infestacGes de pulga por aproximadamente

5 semanas, e mostra o efeito acaricida contra carracas (Ixodes ricinus) em 48 horas,
dependendo do nivel do problema.

Propriedades farmacocinéticas
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O fipronil é principalmente metabolizado no seu derivado sulfona (RM1602), que também
possui propriedades inseticidas e acaricidas.

Ap06s uma aplicacao local de fipronil em gatos, a absorcao sistémica € insignificante.

As concentracdes de fipronil no pelo diminuem ao longo do tempo.

INFORMACOES FARMACEUTICAS
Lista de excipientes

Butilhidroxianisol (E320)
Butilhidroxitolueno (E321)

Povidona K12

Polissorbato 80

Alcool butilico
Eter monoetilico de dietilenoglicol.

Incompatibilidades

Desconhecidas.

Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Precauc0es especiais de conservacéo

Este medicamento veterinario ndo requer quaisquer condicBes especiais de temperatura de
armazenamento.

Conservar na embalagem original de forma a proteger da luz e da humidade.

Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Pipeta de 0,5 ml, moldada a partir de uma pelicula composta de 3 camadas: uma de
polipropileno/COC/polipropileno, uma de laminado de laca sem solvente e uma de
copolimero de polietileno/EVOH/polietileno. As pipetas estdo seladas dentro de uma saqueta
de folha quédrupla resistente a abertura por criangas, composta de LDPE/nylon/folha de
aluminio/pelicula de poliéster e apresentadas numa caixa externa.

Caixasde 1, 2, 3,4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90, 120 ou 150 pipetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislacdo em vigor.

O fipronil pode afetar adversamente 0s organismos aquaticos. Ndo contaminar lagos, cursos
de 4gua ou valas com o medicamento veterinario ou as embalagens vazias.

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
587/01/12DFVPT

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
6 de agosto de 2012 / 21 de julho de 2017.

DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio de 2020.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixasde 1, 2, 3,4, 6, 8,12, 24, 30, 60, 90, 120 ou 150 pipetas de 0,5 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pestigon 50 mg Solucgdo para Uncdo Punctiforme para Gatos
Fipronil

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Uma pipeta de 0,5 ml contém:

50 mg de Fipronil.

0,1mg Butilhidroxianisol E320
0,05mg Butilhidroxitolueno E321

[3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ungéo punctiforme.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1,2,3,4,6,8, 12, 24, 30, 60, 90, 120 ou 150 pipetas de 0,5 ml.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos).

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Carracas e pulgas.

Para o tratamento das infestacGes por pulgas (Ctenocephalides felis). O medicamento veterinario
apresenta um efeito inseticida imediato e uma atividade inseticida persistente contra novas
infestacBes por pulgas adultas até 5 semanas.

O medicamento veterindrio possui uma eficacia acaricida de eliminagdo contra carragas (Ixodes
ricinus) em 48 horas.

[7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para gatos com peso superior a 1kg.

Na4o retire a pipeta da saqueta até a utilizacéo.
Apenas para uso externo.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

[9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL.: més/ano

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer condigdo especial de temperatura de
armazenamento.
Conservar na embalagem original de forma a proteger da luz e da humidade.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo: leia o folheto informativo.

13. MENQAO~"EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO" E CONDICOES oOU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Uso veterinario

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinério.

| 14. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

[16.  NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

587/01/12DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:

Distribuido por:

PRODIVET-ZN S.A

Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
1800-282 LISBOA

PORTUGAL

Tel. (00351) 218 511 493
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saqueta para pipeta /ampola de 0,5 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pestigon 50 mg Solugdo para Uncdo Punctiforme para Gatos

[2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma pipeta de 0,5 ml contém 50 mg de Fipronil.

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

0,5 ml

(4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administrar por aplicacdo topica na pele.

[5.  INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

|6.  NUMERO DO LOTE

Lote:

| 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL.: més/ano

| 8. MENCAO "EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO"

Uso veterinario.

9. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Pipeta/ampola de 0,5 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pestigon

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

50 mg

| 3. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook

| 4. PRAZO DE VALIDADE

{MM/AAAA}

| 5.  NUMERO DO LOTE

XXXX XXX

6. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

<Pictograma de um gato>

[ 7. FORMA FARMACEUTICA

<Pictograma de uma pipeta spot-on>

8.  VOLUME

0.5ml

7
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Pestigon 50 mg Solucgdo para Uncdo Punctiforme para Gatos

1.NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry,

Co. Down

BT35 6JP

Reino Unido

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pestigon 50 mg Solugédo para Uncéo Punctiforme para Gatos
Fipronil

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVAS E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Uma pipeta de 0,5 ml contém:

50 mg de Fipronil.

0,1 mg Butilhidroxianisol E320.
0,05 mg Butilhidroxitolueno E321.

Solucdo limpida, incolor a amarelada.
4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento das infestacGes por pulgas (Ctenocephalides felis). O medicamento veterinario
apresenta um efeito inseticida imediato e uma atividade inseticida persistente contra novas
infestacBes por pulgas adultas até 5 semanas.

O medicamento veterinario possui uma eficacia acaricida de eliminacdo contra carracas (Ixodes
ricinus) em 48 horas.
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5.  CONTRAINDICACOES

Na auséncia de dados disponiveis, 0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado a gatinhos
com menos de 8 semanas de idade e/ou pesando menos de 1 kg.

N&o administrar a animais doentes (doengas sistémicas, febre...) ou convalescentes.

N&o administrar a coelhos, porque podem ocorrer reacGes adversas ao medicamento veterinario e até
mesmo a morte.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencgéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Se o animal se lamber, pode observar-se um periodo curto de hipersalivagdo devido sobretudo a
natureza do excipiente.

Entre as reages adversas extremamente raras observadas ap6s a administracdo, contam-se as reagdes
cutaneas transitdrias no local da aplicacdo (descamacgéo, alopécia local, prurido e eritema) e prurido
ou alopécia generalizados. Excecionalmente observou-se hipersalivagdo, sintomas neuroldgicos
reversiveis (hiperestesia, depressdo, sintomas nervosos) ou vomito, apds a administragao.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Apenas para uso externo.

Via de administracdo: Administrar por aplicagdo topica na pele.

N&o retire a pipeta da saqueta até a utilizag&o.

Dosagem: 1 pipeta de 0,5 ml por gato (aproximadamente 7,5 mg/kg — 15 mg/kg).
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Modo de Administracdo: Segurar a pipeta verticalmente. Bater levemente na parte estreita da pipeta
para assegurar que o seu conteldo esta todo contido no corpo principal da pipeta. Quebrar a parte
superior da pipeta ao longo da linha marcada.

Afastar o pelo do animal entre as escapulas até a pele ficar visivel. Colocar a ponta da pipeta contra a

pele e apertar suavemente para esvaziar o seu conteddo sobre a pele, de preferéncia em dois locais,
um na base do cranio e outro 2 a 3 cm mais atras.

Para remover da sagueta, usar tesouras ou:

e cima,

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

E importante certificar-se que o medicamento veterinario é aplicado numa area onde o animal nio
possa lamber e garantir que 0s animais nao se lambam uns aos outros apds o tratamento.

Deve ter-se o cuidado de evitar molhar excessivamente o pelo com o medicamento veterinario, pois
dara ao pelo um aspeto pegajoso no local do tratamento. Contudo, se este facto ocorrer, desaparecera
no periodo de 24 horas apoés a aplicacéo.

Para um controlo 6timo da infestagdo por pulgas e/ou carragas, o plano de tratamento deve ser
baseado na situagdo epidemioldgica local.

Na auséncia de ensaios de seguranca, o intervalo minimo de tratamento é de 4 semanas.

Os animais devem ser pesados rigorosamente antes do tratamento.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

Direc¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em maio de 2020
Pagina 18 de 21



‘3 REPUBLICA
? PORTUGUESA AGRICULTURA a V

Diregao Geral
de Alimentagac
e Veterinaria

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterindrio ndo necessita de qualquer condicdo especial de temperatura de
armazenamento.

Conservar na embalagem original de forma a proteger da luz e da humidade. Nao administrar apos a
data de validade indicada no rotulo.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

O medicamento veterinario ndo impede que as carragas se fixem aos animais. Se o animal foi tratado
previamente a exposic¢do as carragas, estas poderdo morrer 24 a 48 horas apos a fixagdo ao animal.
Isto geralmente acontece antes do ingurgitamento total, minimizando mas ndo excluindo o risco de
transmisséo de doengas. Depois de mortas as carragas caem normalmente do animal, mas as que ndo
tiverem caido podem ser facilmente removidas puxando-as suavemente.

Para um controlo 6timo da infestacdo por pulgas no caso de haver varios animais de estimag&o, todos
0s cdes e gatos da casa devem ser tratados com um inseticida adequado.

Evitar mergulhar ou ensaboar frequentemente o animal, pois a eficacia do medicamento veterinario
nestes casos nao pode ser testada.

As pulgas dos animais de estimacdo frequentemente infestam o cesto do animal, a cama e as areas
normais de repouso, como alcatifas, estofos e téxteis, que devem ser tratados com um inseticida
adequado e aspirados com regularidade em caso de infestacdo massiva e ao iniciar medidas de
controlo.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Evitar o contacto com os olhos do animal. Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediata
e abundantemente os olhos com agua.

Apenas para uso externo.
Os animais devem ser pesados rigorosamente antes do tratamento.

E importante certificar-se de que o medicamento veterinario é aplicado numa area onde o animal o
ndo possa lamber e garantir que os animais ndo se lambam uns aos outros apds o tratamento.

Existe a possibilidade de as carracas se fixarem no animal. Por este motivo a transmissdo de doencas
infecciosas ndo pode ser totalmente excluida se as condi¢es forem desfavoraveis.

Nao aplicar o medicamento veterinario em feridas ou pele lesionada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Este medicamento veterinrio pode causar irritacdo das membranas mucosas e dos olhos. Assim, 0
contacto do medicamento veterinario com a boca e os olhos deve ser evitado.
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Em caso de contacto acidental com os olhos, enxaguar imediata e abundantemente os olhos com agua.
Se a irritagdo ocular persistir, contactar imediatamente o médico e mostrar-lhe o folheto informativo.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com os dedos. Se isto ocorrer, lavar as maos com sabao
e agua.

Ap0s exposicao ocular acidental, lavar o olho cuidadosamente com &gua.
Lavar as maos apds administrar.
N&o fumar, beber ou comer durante a aplicagdo do medicamento veterinrio.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao fipronil ou outros ingredientes (ver a sec¢do 6.1) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Os animais tratados ndo devem ser manuseados até o local da aplicagdo estar seco e ndo se deve
permitir que as criangas brinquem com animais tratados até o local da aplicagdo estar seco. Portanto,
recomenda-se gque 0s animais ndo sejam tratados durante o dia, mas ao inicio da noite, e que 0s
animais tratados recentemente ndo durmam com os donos, especialmente com criangas.

Manter as pipetas na embalagem original e eliminar imediatamente as pipetas utilizadas.

Utilizacdo durante a gestacgéo, a lactacéo e a postura de ovos

Os estudos de laboratério com fipronil ndo revelaram qualquer evidéncia de efeitos teratogénicos ou
embriotdxicos. Ndo foram realizados estudos com este medicamento veterinario em animais gestantes
e lactantes. Administrar durante a gestagdo e lactagdo apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Outras precaucdes

O élcool do excipiente pode ter efeitos adversos em superficies pintadas, envernizadas ou outras
superficies ou mobiliario da casa.

A toxicidade do medicamento veterinério aplicado na pele é muito baixa. O risco do surgimento de
efeitos secundarios, contudo, pode aumentar em caso de sobredosagem, por isso 0s animais devem ser
tratados com o tamanho correto de pipeta, de acordo com o seu peso corporal.

Este medicamento veterinario é inflamavel. Manter afastado do calor, de faiscas, chamas e de outras
fontes de ignigé&o.

Exclusivamente para uso veterinario.
13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.
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O fipronil pode afetar adversamente os organismos aquaticos. Ndo contaminar lagos, cursos de agua
ou valas com o0 medicamento veterinario ou as embalagens vazias.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio de 2020.

15. OUTRAS INFORMACOES
Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.
587/01/12DFVPT

Modo de A¢do

O fipronil é um insecticida/acaricida da familia dos fenilpirazdis. Atua através da inibigdo do
complexo GABA ligando-se ao canal de cloreto e blogueando assim a transferéncia pré e pos-
sindptica dos ibes de cloreto através das membranas celulares. Isto resulta numa atividade
incontrolada do sistema nervoso central e na morte dos insetos ou &caros.

Informacéo sobre a embalagem
Pipeta de 0.5ml, moldada a partir de uma pelicula composta de 3 camadas: uma de
polipropileno/COC/polipropileno, uma de laminado de laca sem solvente e uma de copolimero de
polietileno/EVOH/polietileno. As pipetas estdo seladas dentro de uma saqueta de folha quadrupla
resistente & abertura por criangas, composta de LDPE/nylon/folha de aluminio/pelicula de poliéster e
apresentadas numa caixa externa.

Caixasde 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90, 120 ou 150 pipetas
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Distribuido por:

PRODIVET-ZN S.A

Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
1800-282 LISBOA

PORTUGAL

Tel. (00351) 218 511 493
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